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Введение. В настоящее время ведущие фармацевтические 

производители, как в мире, так и в нашей стране, используют современное 

автоматизированное оборудование при технологическом процессе 

производства лекарственных препаратов (ТПП ЛП). ТПП ЛП представляет 

собой последовательность технологических стадий и операций, проводимых в 

строго определенной последовательности, с обязательной постстадийной 

проверкой качества продукции. ПО, используемое в оборудовании для ТПП 

ЛП, поставляется непосредственными производителями и, к сожалению, не 

всегда отвечает международным стандартам качества по оценке качества и 

безопасности ПО [1,2]. Поэтому возникает необходимость в системе оценки 

ПО, используемого в автоматизированном оборудовании на фармацевтических 

предприятиях. 

Целью данной работы является разработка автоматизированной 

системы оценки качества и безопасности программного ПО ТПП ЛП на основе 

Case ориентированного подхода и экспертной оценки. 

Основная часть. Разработанная автоматизированная система включает 

такие возможности: 

- формирование системы требований к анализируемому ПО на 

основании профилирования международных стандартов и нормативных 

документов по безопасности и качеству ПО и фармацевтического производства 

(рис.1); 
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Рис.1. Фрагмент перечня требований к ПО ТПП ЛП автоматизированной 

системы оценки качества и безопасности 

 

- проведение экспертной оценки требований к ПО ТПП ЛП и, на 

основании результатов экспертного оценивания, формирование весовых 

коэффициентов (оценки) для каждого требования, представленного в профиле; 

- представление требований к ПО технологического процесса 

производства лекарственных препаратов в виде иерархической модели (рис.2); 

- вычисление интегрального показателя качества и безопасности, на 

основании которого ЛПР может принимать решение об использовании 

автоматизированного промышленного оборудования в фармацевтическом 

произвосдтве, ПО которого исследовалось; 

- визуализация полученных исследовательских результатов; 

- разграничение прав пользователей автоматизированной системы. 

В рамках разрабатываемой автоматизированной системы оценки 

качества и безопасности ПО ТПП ЛП предусмотрены также: 

- разработка системы метрических оценок для оценки используемого 

ПО; 

- вывод результатов метрической оценки в виде радиально-метрических 

диаграмм, позволяющих в процентом соотношении отобразить значения 

метрик и в удобной и наглядной форме определить проблемные места в ПО для 

фармацевтических предприятий. 

Разработанная автоматизированная система имеет web-интерфейс, что 

не требует установки дополнительного ПО на ПК. 
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Рис.2. Фрагмент опции «Исследование» - иерархическая модель 

требований к ПО автоматизированной системы оценки качества и безопасности 

ТПП ЛП 

 

Выводы. Автоматизированная система оценки качества и безопасности 

ПО ТПП ЛП позволяет провести комплексную оценку ПО на основании Case-

ориентированного подхода с привлечением экспертов, оценить качество и 

безопасность используемого ПО и выявить его проблемные места. 
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